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ENGLISH

Intended use: The intended use of the Lighted Ear Curette
is to remove cerumen and/or foreign bodies from and
illuminate a patient’s ear canal without causing injury.

Indications for use: The Lighted Ear Curette is indicated
for use in cases of impacted cerumen and/or foreign
bodies occluding the ear canal.

Assembly:

a. To assemble using the Original Light Source: Insert
the end of the tool into the Light Source by aligning
the pegs on the end of the tool with the grooves
inside the Light Source. Push down and FIRMLY
twist clockwise until rotation stops. This will lock
the tool into place and activate the light.

b. To assemble using the Rechargeable Light Source:
Align the end of the tool with the threaded opening
of the Rechargeable Light Source. Turn the Light
Source clockwise until secure. Do not overtighten.

c. To attach the Magnification Lens: Snap the lens onto
the neck of the Light Source so that the top of the
lens angles toward the tip of the tool.

Disassembly:

a. To disassemble from the Original Light Source: Push
the tool into the Light Source and rotate counter-
clockwise. The light will go off when the tip is
removed.

b. To disassemble from the Rechargeable Light Source:
Simply twist the Light Source in a counterclockwise
direction until the Light Source has loosened.

Instructions For Cerumen Removal

1. Use an otoscope to examine the ear canal and
determine cerumen location.

2.Select the appropriate style Lighted Ear Curette for the
type of patient and cerumen occlusion. Assemble
according to instructions.

3.Use Lighted Ear Curette to remove cerumen from the
ear canal.

4. Repeat otoscope exam. Determine location of any
remaining cerumen.

5. Repeat curettage procedure until sufficient cerumen is
removed to allow adequate visualization of the
tympanic membrane.

6.Disassemble the Lighted Ear Curette, and discard the
used curette in the usual fashion. Save the Light Source
for the next curettage procedure. Lighted Ear Curette
Tips are intended for single patient use only.

A CAUTION: Discontinue curettage immediately if
bleeding, irritation, or other trauma to the ear canal or
tympanic membrane occurs.

A CAUTION: This product is a spring-loaded device;,

improper assembly may cause ejection of the ear curette.

/\ CAUTION: DO NOT hold device by Light Source as
accidental ejection of curette may occur if not assembled

properly.

A WARNING: Cross-contamination risk. Do not reuse
disposable curette tips as this may spread contamination
from one patient to another patient.

Medical Device Reporting: Notice to Users and/or
Patients in EU: Any serious incident that has occurred in
relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is
established.

Clinical Benefits: Indicated in Intended Use.

Contraindications: There are no absolute
contraindications for cerumen removal.

Residual Risk: Risk associated with the use of this prod-
uct has been reduced as far as possible, but the product
cannot completely eliminate potential patient or user
harm arising from the following:

e Harm from mechanical hazards

e Harm from misuse, or use error

¢ Harm from unanticipated origins

Do Not Use if Package

Medical Device is Damaged

Do Not Reuse

Manufacturer Single-Use Device

® @

Prescription Only or

FE & |EF

ONLY "For Use by or on the
Date of manufacture R( order of alicensed
medical professional”
Consult Instructions
Lot Code EE] For Use (IFU)
Reorder Number A Caution
c European Conformity A Warning
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DEUTSCH (GERMAN)

DIE LIGHTED EAR CURETTE™ MIT
VERGROSSERUNG - GEBRAUCHSANWEISUNG

Verwendungszweck: Die beleuchtete Ohrkiirette ist zum
Entfernen von Cerumen und/oder Fremdkorpern aus
dem Gehorgang und zur Beleuchtung des Gehérgangs
eines Patienten vorgesehen, ohne Verletzungen zu
verursachen.

Indikationen: Die beleuchtete Ohrkiirette ist indiziert fiir
den Einsatz bei Cerumenpfropfen und/oder
Fremdkorpern, die den Gehorgang verstopfen.

Montage:

a. Montage mit der Original-Lichtquelle: Fiihren Sie
das Ende des Werkzeugs in die Lichtquelle ein, indem
Sie die Stifte am Ende des Werkzeugs mit den Nuten
in der Lichtquelle ausrichten. Herunterdriicken und
im Uhrzeigersinn FEST drehen, bis die Rotation
stoppt. Hierdurch rastet das Werkzeug ein und das
Licht wird aktiviert.

b.Montage mit der wiederaufladbaren Lichtquelle:
Richten Sie das Ende des Werkzeugs an der
Gewindeoéffnung der wiederaufladbaren Lichtquelle
aus. Drehen Sie die Lichtquelle im Uhrzeigersinn, bis
sie fest sitzt. Nicht zu fest anziehen.

c. Befestigung der VergrofRerungslinse: Lassen Sie die
Linse am Hals der Lichtquelle einrasten, sodass das
Oberteil der Linse in Richtung Werkzeugspitze
abgewinkelt ist.

Demontage:

a.Demontage aus der Original-Lichtquelle: Driicken
Sie das Werkzeug in die Lichtquelle und drehen Sie
es gegen den Uhrzeigersinn. Das Licht erlischt, sobald
die Spitze entfernt ist.

b.Demontage aus der wiederaufladbaren Lichtquelle:
Drehen Sie die Lichtquelle einfach gegen den
Uhrzeigersinn, bis sie sich gel6st hat.

Anleitung fir die Cerumentfernung

1. Zur Untersuchung des Gehoérgangs und zur Ermittlung
der Lage des Cerumens ein Otoskop verwenden.

2.Die zum Patiententypen und der Cerumenokklusion
passende Form der Lighted Ear Curette auswéahlen.
Entsprechend der Anleitung montieren.

3. Verwenden Sie die Lighted Ear Curette zur Entfernung
von Cerumen aus dem Gehoérgang.

4. Die Otoskopuntersuchung wiederholen. Ermitteln Sie
die Lage des eventuell verbleibenden Ceruments.

5. Die Kiirettage wiederholen, bis ausreichend Cerumen
entfernt wurde, um eine addquate Darstellung des
Trommelfells zu ermaoglichen.

6.Die Lighted Ear Curette demontieren und die benutzte
Kirette auf die tibliche Weise entsorgen. Die Lichtquelle
fir die nachste Kiirettage aufbewahren. Die LEC-
Spitzen sind nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen.

A VORSICHT: Die Kiirettage sofort abbrechen, wenn
Blutungen, Irritationen oder andere Traumata des
Gehorgangs oder Trommelfells auftreten.

A VORSICHT: Dieses Produkt ist ein gefedertes Gerit,
unsachgemaile Montage kann zum Auswurf der
Ohrkirette fihren.

/\ VORSICHT: Das Gert NICHT an der Lichtquelle
festhalten, da bei nicht ordnungsgemafRer Montage die
Kiirette versehentlich ausgeworfen werden kann.

A ACHTUNG: Gefahr einer Kreuzkontamination.
Einmal-Kiirettenspitzen diirfen nicht wiederverwendet
werden, um eine gegenseitige Kontamination der
Patienten zu verhindern.

Medizinprodukte-Beobachtungs- und Meldesystem:
Hinweis fiir Benutzer bzw. Patienten in der EU: Simtliche
schwerwiegenden Vorfille im Zusammenhang mit dem
Medizinprodukt sind dem Hersteller und der zustiandigen
Behorde des Mitgliedsstaats zu melden, in dem der
Benutzer bzw. Patient ansassig ist.

Klinischer Nutzen: Siehe ,Verwendungszweck".

Kontraindikationen: Es sind keine absoluten
Kontraindikationen zur Entfernung von Cerumen
bekannt.

Restrisiken: Die Risiken in Verbindung mit der

Verwendung dieses Produkts wurden so weit wie

moglich reduziert, dennoch kénnen potenzielle

Gesundheitsgefahren fiir Patienten oder Anwender nicht

vollstédndig ausgeschlossen werden. Diese kénnen entste-

hen durch:

¢ Gesundheitsschiaden durch mechanische Gefahren

¢ Gesundheitsschaden durch falschen Gebrauch oder
Anwenderfehler

¢ Gesundheitsschiaden unvorhergesehenen Ursprungs

Bei beschadigter Packung
nicht verwenden

Medizinprodukt

Nicht wiederverwenden -

Hersteller Einmalprodukt

& Herstellungsdatum

LOT Chargenbezeichnung

Artikelnummer

Verschreibungspflichtig

oder ,Nur zur

R( ONLY Verwendung durch
zugelassenes

medizinisches

Fachpersonal”

Gebrauchsanweisung
lesen

Vorsicht

Warnhinweis

B>E®®

Européische Konformitat
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m

m
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ESPANOL (SPANISH)

LIGHTED EAR CURETTE™ CON AUMENTO -
INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto: el uso previsto de la Lighted Ear Curette es
iluminar el canal auditivo del paciente y eliminar el
cerumen o los cuerpos extrafios sin causar lesiones.

Indicaciones de uso: la Lighted Ear Curette estd indicada
para el uso en casos de cerumen impactado o cuerpos
extranos que ocluyen el canal auditivo.

Ensamblaje:

a.Para ensamblar usando la fuente de luz original:
Inserte el extremo del instrumento en la fuente de
luz y alinee las clavijas del extremo con las ranuras
internas de la fuente de luz. Empuje hacia abajo y gire
CON FIRMEZA en sentido de las agujas del reloj
hasta que no pueda girar mas. De esta forma fijara el
instrumento en su sitio y activara la luz.

b.Para ensamblar usando la fuente de luz recargable:
Alinee el extremo del instrumento con la abertura de
la fuente de luz recargable. Gire la fuente de luz en
sentido de las agujas del reloj hasta que quede firme.
No apriete demasiado.

c. Para colocar el lente de aumento: Encaje el lente en
el cuello de 1a fuente de luz de modo que la parte
superior del lente apunte hacia el extremo del
instrumento.

Desensamblaje:

a.Para desmontar de la fuente de luz original: Empuje
el instrumento hacia la fuente de luz y girelo en
sentido contrario a las agujas del reloj. La luz se
apagara una vez que haya retirado la punta.

b.Para desensamblar de la fuente de luz recargable:
Simplemente gire la fuente de luz en sentido
contrario a las agujas del reloj hasta que la fuente
deluz se afloje.

Instrucciones para la extraccion del cerumen

Utilice un otoscopio para examinar el canal auditivo y

determinar la ubicacién del cerumen.

1. Elija la Lighted Ear Curette con el disefio adecuado al
tipo de paciente y a la oclusién de cerumen.

2.Montela de acuerdo con las instrucciones.

3. Utilice la Lighted Ear Curette para extraer el cerumen
del canal auditivo.

4. Repita el examen con el otoscopio. Determine la
ubicacién de cualquier resto de cerumen.

5. Repita el curetaje hasta haber retirado el cerumen
suficiente como para visualizar la membrana timpanica.

6.Desmonte la Lighted Ear Curette y deseche la cureta
usada mediante el procedimiento habitual. Conserve la
fuente de luz para el siguiente curetaje. Las puntas de la
Lighted Ear Curette estan disefiadas para su uso en un
Unico paciente.

A PRECAUCION: Interrumpa el uso de la cureta en caso
de que se produzca hemorragia, irritaciéon o cualquier otro
traumatismo en el canal auditivo o en la membrana
timpanica.

A PRECAUCION: Este dispositivo se acciona con un
resorte; un montaje incorrecto podria provocar la
eyeccién de la cureta.

A PRECAUCION: NO sujete el dispositivo por la fuente
de luz, ya que podria producirse la eyeccién accidental de
la cureta si no se ha montado correctamente.

A ADVERTENCIA: Riesgo de contaminacién cruzada.
No reutilice las puntas de las curetas desechables, ya que
esto puede propagar la contaminacion de un paciente a
otro.

Notificacion de dispositivos médicos: Aviso a los usuarios
o pacientes en la UE: Cualquier incidente grave que haya
ocurrido en relacién con el dispositivo debe notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario o paciente.

Beneficios clinicos: Indicado en la secciéon Uso previsto.

Contraindicaciones: No existen contraindicaciones
absolutas para la eliminacién del cerumen.

Riesgo residual: El riesgo asociado con el uso de este pro-
ducto se ha reducido en la medida de lo posible, pero el
producto no puede eliminar completamente los posibles
danos al paciente o al usuario derivados de lo siguiente:
e Danos causados por peligros mecanicos

e Darios por mal uso o error de uso

¢ Danos de origenes imprevistos

No usar si el paquete esta

Dispositivo médico daiado

No reutilizar

Fabricante . i
Dispositivo de un solo uso

Fecha de fabricacion Conformidad europea

Consultar las

Cédigo de lote instrucciones de uso (IDU)

Numero para

Y, Precaucion
reposicion

Solo conrecetao
"Para uso por o por
prescripcion de un
profesional sanitario
con licencia"

T BEREE
B PEa®®

Advertencia

m
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FRANCAIS (FRENCH)

LIGHTED EAR CURETTE™ AVEC
GROSSISSEMENT - MODE D’EMPLOI

Utilisation prévue : l'utilisation prévue de la curette
auriculaire lumineuse est de retirer le cérumen et/ou les
corps étrangers du conduit auditif du patient sans causer
de blessures.

Indications d'utilisation: l'utilisation de la curette
auriculaire lumineuse est indiquée en cas de cérumen et/
ou de corps étrangers obstruant le conduit auditif.

Assemblage :

a.Pour I'assemblage avec la source lumineuse
d'origine : Insérez l'extrémité de I'outil dans la source
lumineuse en alignant les ergots situés a l'extrémité
de l'outil avec les rainures a l'intérieur de la source
lumineuse. Appuyez et tournez FERMEMENT dans
le sens des aiguilles d'une montre jusqua la butée de
la rotation. Loutil sera alors verrouillé en position et
la lumiére sallumera.

b. Pour I'assemblage avec la source lumineuse
rechargeable : Alignez l'extrémité de l'outil avec
I'ouverture filetée de la source lumineuse
rechargeable. Tournez la source lumineuse dans le
sens des aiguilles d'une montre jusqua ce quelle soit
bien fixée. Ne serrez pas trop fort.

c. Pour la fixation de la lentille grossissante : Fixez la
lentille sur le col de la source lumineuse de maniére
ace que le haut de la lentille soit orienté vers
l'extrémité de l'outil.

Démontage :

a.Pour le démontage de la source lumineuse d'origine :

Insérez l'outil dans la source lumineuse et tournez-le
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.
Lalumiere séteint quand I'embout est retiré.

b.Pour le démontage de la source lumineuse
rechargeable : Tournez simplement la source
lumineuse dans le sens inversedes aiguilles d'une
montre jusqu’a ce quelle soit desserrée.

Instructions d’élimination de cérumen

Utilisez un otoscope pour examiner le conduit auditif et
déterminer lemplacement du cérumen.

1. Sélectionnez le type de curette Lighted Ear Curette

adapté au type de patient et docclusion par du cérumen.

2. Effectuez l'assemblage conformément aux instructions.

3. Utilisez la curette Lighted Ear Curette pour éliminer le
cérumen du conduit auditif.

4 Répétez I'examen avec I'otoscope. Déterminez
I'emplacement des résidus de cérumen éventuels.

5. Répétez la procédure de curetage jusqua ce qu'une
quantité suffisante de cérumen ait été éliminée, afin de
permettre la visualisation adéquate de la membrane
tympanique.

6.Démontez la curette Lighted Ear usagée et jetez-la
conformément aux procédures habituelles en vigueur.
Mettez de c6té la source lumineuse pour la procédure de
curetage suivante. Les embouts LEC sont concus pour
étre utilisés sur un seul patient.

A MISE EN GARDE: Arrétez le curetage immédiatement
si un saignement, une irritation ou dautres dommages
affectent le conduit auditif ou la membrane tympanique.

/\ MISE EN GARDE: Ce produit est un dispositif 2
ressort ; toute erreur d'assemblage risque entrainer
I'éjection de la curette auditive.

/\ MISE EN GARDE: NE tenez PAS le dispositif par la
source lumineuse, car la curette pourrait étre éjectée
accidentellement si elle nest pas correctement assemblée.

A AVERTISSEMENT: risque de contamination croisée.
Ne pas réutiliser les embouts de curette jetables puisque
cela pourrait entrainer une contamination d'un patient a
un autre.

Rapports sur les dispositifs médicaux: Avis aux
utilisateurs et/ou patients de I'UE: Tout incident grave
sétant produit en lien avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant, ainsi qu’a lautorité compétente de I'Etat membre
dont l'utilisateur et/ou patient fait partie.

Avantages cliniques: indiqué pour utilisation prévue.

Contre-indications: il n'existe pas de contre-indication
absolue pour lélimination du cérumen.

Risque résiduel : Le risque associé a 'utilisation de ce

produit a été réduit autant que possible, mais le produit ne

peut pas éliminer completement les dommages potentiels

pour le patient ou l'utilisateur résultant des éléments

suivants:

e Dommages dus aux risques mécaniques

e Dommages dus a une mauvaise utilisation ou a une
erreur d'utilisation

¢ Dommages dus a des causes imprévues

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

Dispositif médical

Ne pas réutiliser

Fabricant Dispositif a usage unique

Consulter le mode
d'emploi

Hl 35

Date de fabrication

-
(]
-

Code du lot Mise en garde

Numéro de commande Avertissement

B>E®®

Sur ordonnance ou
«Pour une utilisation

par ou sur ordonnance c €
d'un professionnel de
la santé agréé »

Conformité européenne

l
2 ﬁ
r4
>

m
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SVENSKA (SWEDISH)

LIGHTED EAR CURETTE™ MED FORSTORING -
ANVANDARINSTRUKTIONER

Avsedd anviandning: Lighted Ear Curette ir avsedd att
anvandas for att avlagsna éronvax och/eller fraimmande
foremal fran patientens horselgang och lysa upp den utan
att orsaka skada.

Indikationer fér anvandning: Lighted Ear Curette ar
indiceras for anvandning i fall av impakterat 6ronvax
och/eller fraimmande féremal som blockerar
horselgangen.

Montering:

a. Montering med ursprunglig ljuskilla: For in
verktygets dnde i ljuskillan genom att rikta in
tapparna pa verktygets &nde mot sparen inuti
ljuskallan. Tryck ner och vrid BESTAMT medurs tills
det inte gar att vrida langre. Detta laser verktyget pa
plats och aktiverar belysningen.

b.Montering med laddbar ljuskailla: Rikta in
verktygets &nde mot den gidngade 6ppningen pa den
laddbara ljuskallan. Vrid ljuskallan medurs tills den
sitter fast. Dra inte at for hart.

c. Fasta foérstoringslinsen: Snapp fast linsen pa
ljuskallans hals sa att linsens 6verdel vinklas mot
verktygets spets.

Demontering:

a.Demontering fran ursprunglig ljuskéilla: Tryck in
verktyget i ljuskillan och vrid moturs. Belysningen
kommer att sldckas nir spetsen avlagsnats.

b.Demontering fran laddbar ljuskilla: Vrid ljuskillan
moturs tills ljuskallan lossnar.

Anvisningar fér borttagning av éronvax

1. Anvand ett otoskop for att undersoéka hérselgadngen och
faststélla var 6ronvaxet sitter.

2.Vilj en Lighted Ear Curette av lamplig sort beroende pa
typen av patient och 6ronvaxproppen. Montera
kyretten enligt anvisningarna.

3. Anvand Lighted Ear Curette for att ta bort éronvax
fran horselgangen.

4. Upprepa undersokningen med otoskopet. Faststall var
eventuellt resterande 6ronvax sitter.

5. Upprepa kyretteringen tills tillrackligt med éronvax
avlagsnats for att mojliggora adekvat visualisering av
trumhinnan.

6. Taisar Lighted Ear Curette och kassera den anvanda
kyretten pa vanligt sitt. Spara ljuskillan for nasta
kyretteringsingrepp. Lighted Ear Curette-spetsar ar
endast avsedda att anvandas pa en patient.

A FORSIKTIGHET! Avbryt kyretteringen omedelbart
vid férekomst av blodning, irritation eller annat trauma i
horselgangen eller trumhinnan.

A FORSIKTIGHET! Denna produkt ar en fjaderfoérsedd
enhet - felaktig montering kan leda till att 6ronkyretten
matas ut.

/\ FORSIKTIGHET! Hall INTE enheten i ljuskillan
eftersom oavsiktlig utmatning av kyretten kan uppsta om
den inte monteras ordentligt.

A VARNING! Risk for korskontaminering. Ateranvind
inte kyrettspetsar for engangsbruk eftersom detta kan
sprida kontaminering mellan patienter.

Rapportering av medicinska enheter: Meddelande till
anvandare och/eller patienter i EU: Varje allvarlig
incident som har intraffat i samband med enheten ska
rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anviandaren och/
eller patienten ar etablerad.

Kliniska férdelar: Anges i Avsedd anviandning.

Kontraindikationer: Det finns inga absoluta
kontraindikationer fér borttagning av éronvax.

Kvarstaende risk: Risken i samband med anvandningen

av denna produkt har minskats s mycket som méjligt,

men produkten kan inte helt eliminera potentiella

patient- eller anvandarskador pa grund av foljande:

o Skada fran mekaniska risker

e Skada fran felaktig anvandning (missbruk) eller
anvandningsfel

e Skada fran ovantade ursprung

Anvénd inte om
forpackningen ar skadad

Medicinsk enhet @

Produkt avsedd for
® engangsbruk, farinte

ateranvandas

Tillverkare

Tillverkningsdatum I:EJ (LlaFijt)"”ksa"‘“s"'"ge“

Partikod A

Forsiktighet

Bestallnings-
nummer

A Varning
Receptbelagd eller

for anvandning av c E
eller pa legitimerad

ldkares ordination

t BEREE

CE-mérkning

Auktoriserad EU-representant

m
7]
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POLSKI (POLISH)

Przeznaczenie: Urzadzenie Lighted Ear Curette jest
przeznaczone do usuwania woskowiny i/lub ciat obcych
zkanatu stuchowego pacjenta i oswietlania go bez
powodowania obrazen.

Wskazania do stosowania: Urzadzenie Lighted Ear
Curette jest wskazane do stosowania w przypadku
zaklinowanej woskowiny i/lub ciat obcych zatykajacych
kanat stuchowy.

Montaz:

a.Montaz przy uzyciu oryginalnego zZrédia
oswietlenia: Wiozy¢ koricéwke narzedzia do Zrédia
o$wietlenia, dopasowujac wypustki na koricu
narzedzia do rowkéw wewnatrz Zrédla oswietlenia.
Weisnaé, a nastepnie mocno przekreci¢ zgodnie
zruchem wskazéwek zegara, az obrét zostanie
zatrzymany. Spowoduje to zablokowanie narzedzia
na miejscu i wiaczenie Zroédia oswietlenia.

b.Montaz przy uzyciu akumulatorowego Zrédia
oswietlenia: Dopasowa¢ koncéwke narzedzia do
gwintowanego otworu akumulatorowego Zrédta
oswietlenia. Obracac Zrédlo oswietlenia zgodnie
zruchem wskazéwek zegara, az bedzie pewnie
zamocowane. Nie nalezy dokrecaé¢ z nadmierna sita.

c. Mocowanie soczewki powiekszajacej: Zatrzasnac
soczewke na szyjce Zrédia oswietlenia w taki sposéb,
aby gérna czes¢ soczewki byla nachylona w
kierunku koncéwki narzedzia.

Demontaz:

a.Demontaz z oryginalnego Zrédla oswietlenia:
Wecisna¢ narzedzie do Zrédia o$wietlenia i obracacé je
przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara. Po wyjeciu
konicowki $wiatto automatycznie zgasnie.

b.Demontaz z akumulatorowego zZrédla oswietlenia:
Obracacé Zrédlo oswietlenia przeciwnie do ruchu
wskazéwek zegara, az sie poluzuje.

Instrukcje usuwania woskowiny

1. Za pomoca otoskopu zbadac kanat stuchowy i okresli¢
lokalizacje woskowiny.

2. Wybra¢ odpowiedni typ urzadzenia Lighted Ear
Curette dla typu pacjenta i niedroznosci spowodowanej
przez woskowine. Zmontowac zgodnie z instrukcjami.

3.Uzy¢ urzadzenia Lighted Ear Curette do usuniecia
woskowiny z kanatu stuchowego.

4. Powtdrzy¢ badanie otoskopowe. Okresli¢ lokalizacje
pozostalej woskowiny.

5. Powtarza¢ procedure usuwania do momentu usuniecia
wystarczajacej ilosci woskowiny, aby umozliwic¢
odpowiedni widok na btone bebenkows.

6. Zdemontowac urzadzenie Lighted Ear Curette i wyrzucic¢
zuzyte urzadzenie w zwykly sposéb. Zachowac zrédlo
$wiatta do kolejnego zabiegu usuwania. Koricowki
urzadzenia LEC s przeznaczone do stosowania
wylacznie u jednego pacjenta.

A PRZESTROGA: W przypadku wystgpienia
krwawienia, podraznienia lub innego urazu kanatu
stuchowego lub blony bebenkowej nalezy natychmiast
przerwac usuwanie.

A PRZESTROGA: Produkt jest urzadzeniem
sprezynowym; niewlasciwy montaz moze spowodowac
wyrzucenie urzadzenia.

A PRZESTROGA: NIE WOLNO trzymac urzadzenia za
zrédlo $wiatla, poniewaz moze nastapi¢ przypadkowe
wyrzucenie urzadzenia, jesli nie zostanie prawidlowo
zmontowane.

A OSTRZEZENIE: Ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego.
Nie nalezy ponownie uzywac jednorazowych konicowek
urzadzenia, poniewaz moze to spowodowac przeniesienie
zakazenia z jednego pacjenta na drugiego.

Raportowanie wyrobéw medycznych: Uwaga dla
uzytkownikow i/lub pacjentéw w UE: Wszelkie powazne
incydenty, ktore miaty miejsce w zwigzku z urzadzeniem,
nalezy zglasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent ma siedzibe.

Korzysci kliniczne: Wskazano w rozdziale Przeznaczenie.

Przeciwwskazania: Nie ma bezwzglednych
przeciwwskazan do usuwania woskowiny.

Ryzyko resztkowe: Ryzyko zwigzane z uzywaniem tego

produktu zostato zredukowane w najwiekszym

mozliwym stopniu, ale nie mozna catkowicie

wyeliminowaé potencjalnej szkody dla pacjenta lub

uzytkownika podczas stosowania produktu wynikajacej z

nastepujacych sytuacii:

e Szkoda z powodu zagrozen mechanicznych

e Szkoda z powodu niewlasciwego uzycia lub btedu
podczas stosowania

e Szkoda nieoczekiwanego pochodzenia

Nie uzywad, jesli

@ opakowanie jest
uszkodzone
Nie uzywac

@ jednorazowych wyrobow
ponownie

Data produkgji [ﬁ_]

Wyréb medyczny

Producent

Nalezy zapoznac sie
zinstrukcja uzycia (IFU)

A

Kod partii Przestroga

Numer ponownego

PR Ostrzezenie
zamoéwienia

Tylko na recepte lub
»Do uzytku przez
lub na zlecenie c E

licencjonowanego
lekarza”

t BERER

Zgodnosc¢ europejska

q

Autoryzowany pr: iciel we Wspélnocie Europ

m
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CESKY (CZECH)

Zamyslené pouziti: Zamyslené pouziti kyrety Lighted Ear
Curette je odstranéni ceruminis a/nebo cizich téles ze
zvukovodu pacienta za soucasného osvétleni, aniz by doslo
k poranéni.

Indikace k pouziti: Kyreta Lighted Ear Curette je indikovana
k pouziti u natlaceného ceruminis a/nebo cizich
téles, které ucpavaji zvukovod.

Montaz:

a. Montaz s pouzitim puvodniho svételného zdroje:
Zasunte konec nastroje do svételného zdroje tak, aby
koliky na konci nastroje byly zarovnany s drazkami
uvnitf svételného zdroje. Zatlaéte dolt a PEVNE otocte
az na doraz ve sméru hodinovych ruci¢ek. Tim se néstroj
zajisti a aktivuje se svétlo.

b.Montaz s pouzitim dobijeciho svételného zdroje:
Zarovnejte konec ndstroje se zavitovym otvorem
dobijeciho svételného zdroje. Otacejte svételnym zdrojem
ve sméru hodinovych rudi¢ek, dokud nebude pevné
uchycen. Neutahujteprilis.

c. Piipevnéni lupy: Nacvaknéte lupu na kréek svételného
zdroje tak, aby horni ¢ast lupy smérovala ke $picce
nastroje.

Demontaz:

a. Demontaz z puvodniho svételného zdroje: Zatlacte
néstroj do svételného zdroje a otocte jim proti sméru
hodinovych rucic¢ek. Po vyjmuti $picky svétlo zhasne.

b. Demontaz z dobijeciho svételného zdroje: Jednoduse
otacejte svételnym zdrojem proti sméru hodinovych
rucicek, dokud se neuvolni.

Pokyny k odstranéni ceruminis

1. Pomoci otoskopu vySetiete zvukovod a uréete umisténi
ceruminis.

2. Vyberte vhodny styl u$ni kyrety se svételnym zdrojem pro
daného pacienta a okluzi ceruminis. Sestavte podle pokynt.

3. Pomoci u$ni kyrety se svételnym zdrojem odstrarite
cerumen ze zvukovodu.

4. Opakujte otoskopické vySetieni. Urcete umisténi zbyvajiciho
ceruminis.

5. Opakujte kyretaz, dokud neodstranite dostate¢né mnozstvi
ceruminis, aby byla mozna nélezitd vizualizace bubinku.

6. Rozeberte usni kyretu se svételnym zdrojem a pouzitou
kyretu zlikvidujte obvyklym zptsobem. Svételny zdroj si
uschovejte pro dali kyretdz. Spicky LEC jsou uréeny
k pouziti pouze u jednoho pacienta.

A UPOZORNENT: Pokud dojde ke krvéceni, podrazdéni
nebo jinému poranéni zvukovodu ¢i usniho bubinku, okamzité
kyretaz zastavte.

/\ UPOZORNENI: Tento vyrobek je opatien pruzinou.
Nespravné sestaveni miiZe zpusobit vymrsténi usni kyrety.

A UPOZORNENTI: NEDRZTE zdravotnicky prostredek za
svételny zdroj, protoze pfi nespravném sestaveni mutize dojit
k neumyslnému vymrsténi kyrety.

A VAROVANT: Riziko kiiZzové kontaminace. NepouZivejte
jednorazové kyretové $pi¢ky opakované, protoze by mohlo
dojit k pfenosu kontaminace z jednoho pacienta na druhého.

HIlaseni tykajici se zdravotnickych prostfedki: Upozornéni
pro uzivatele nebo pacienty v EU: Jakoukoli zavaznou udalost,
ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, je tfeba hlasit
vyrobci a prislusnému organu ¢lenského statu, v némz se
uzivatel nebo pacient nachdzi.

Klinické pfinosy: Indikovéno v ramci zamysleného pouZiti.

Kontraindikace: Odstranéni ceruminis neni spojeno se
Zadnymi absolutnimi kontraindikacemi.

Rezidualni riziko: Riziko spojené s pouzivanim tohoto

vyrobku bylo maximalné sniZeno, ale vyrobek nemtize zcela

vyloud¢it riziko mozné Gjmy pacienta nebo uzZivatele vyplyvajici

z nasledujicich pficin:

« Ujma zptisobend v disledku mechanickych nebezpedi,

« Ujma zplisobend nespravnym pouzivanim nebo chybou pfi
pouzivani,

 Ujma z neo¢ekavanych pricin.

Zdravotnicky Nepouzivejte, pokud
prostiedek je obal poskozeny
Prostiedek na jedno
“ Vyrobce ® pouziti. Nepouzivejte
opakované
. Piectéte sinavod
w Datum vyroby I:E] k pouiti (IFU)
Cislo sarze A Upozornéni
Objednavkové ¢islo A Varovani

Pouze na lékafsky

predpis nebo ,Pro
R( ONLY | pouziti licencovanym c €
|ékafem nebo na jeho
piikaz”

Shoda s evropskymi
predpisy

m
7]

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
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PORTUGUES (PORTUGESE)

A LIGHTED EAR CURETTE™ COM AMPLIAGAO -
INSTRUGCOES PARA O UTILIZADOR

Utilizacio prevista: a utilizacio prevista da Lighted Ear
Curette é remover cerume e/ou corpos estranhos do canal
auditivo do paciente e iluminar o mesmo sem causar
lesoes.

Indicacoes de utilizacio: a Lighted Ear Curette destina-se
a ser utilizada em casos de cerume impactado e/ou corpos
estranhos que ocluem o canal auditivo.

Montagem:

a.Montar usando a Fonte de Luz Original: Insira
aextremidade da ferramenta na Fonte de Luz
alinhando os pinos na extremidade da ferramenta
com as ranhuras dentro da Fonte de Luz. Empurre
para baixo e torca FIRMEMENTE no sentido dos
ponteiros do reldgio até a rotacdo parar. Esta acdo ira
bloquear a ferramenta no devido lugar e ativar a luz.

b.Montar utilizando a Fonte de Luz Recarregavel:
Alinhe a extremidade da ferramenta com a abertura
roscada da Fonte de Luz Recarregavel. Gire a fonte
deluz no sentido horario até ficar fixa. Nao aperte
em demasia.

c. Fixar a Lente de Ampliacao: Encaixe a lente no
pescoco da Fonte de Luz de forma a que a parte
superior da lente se incline para a ponta da
ferramenta.

Desmontagem:

a.Desmontar da Fonte de Luz Original: Empurre
aferramenta para a Fonte de Luz e rode no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio. A luz apaga-se
quando a ponta é removida.

b.Desmontar da Fonte de Luz Recarregavel: Basta
girar a Fonte de Luz no sentido contrario ao o dos
ponteiros do relégio até que a Fonte de Luz esteja
solta.

Instrucoes para a remocao de cerume

1. Utilize um otoscédpio para examinar o canal auditivo e
determine a localizacdo do cerume.

2.Selecione a Lighted Ear Curette com o estilo apropriado
para o tipo de paciente e oclusio de cerume. Monte de
acordo com as instrucoes.

3. Utilize a cureta auditiva com luz para remover o cerume
do canal auditivo.

4. Repita o exame com o otoscépio. Determine a
localizacdo de qualquer cerume restante.

5. Repita o procedimento de curetagem até remover
cerume suficiente de modo a permitir a visualizacdo
adequada da membrana do timpano.

6.Desmonte a Lighted Ear Curette e elimine a cureta
usada da forma habitual. Guarde a fonte de luz para o
procedimento de curetagem seguinte. As pontas LEC
destinam-se a ser utilizadas num unico paciente.

A ATENCAO: interrompa a curetagem imediatamente
se ocorrer algum tipo de sangramento, irritacdo ou outro
trauma no canal auditivo ou membrana do timpano.

A ATENCAO: este produto é um dispositivo acionado
por mola; a montagem incorreta pode causar a ejecio da
cureta auditiva.

A ATENCAO: NAO segure no dispositivo pela fonte de
luz, pois pode ocorrer a ejecao acidental da cureta se ndo
for montada corretamente.

A AVISO: risco de contaminacéo cruzada. Nao reutilize
aspontas da cureta descartaveis, pois isto pode provocar a

disseminacao da contaminacdo de um paciente para outro.

Comunicados sobre dispositivos médicos: aviso aos
utilizadores e/ou pacientes na UE: qualquer incidente
grave que tenha ocorrido em relacio ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente
do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente se
encontra estabelecido.

Beneficios clinicos: indicados na Utilizacdo prevista.

Contraindicagées: nio existem contraindicacdes absolutas
para a remocao do cerume.

Risco residual: o risco associado a utilizacdo deste produto

foi reduzido ao minimo possivel, mas o produto nao con-

segue eliminar completamente eventuais danos no doente

ou utilizador que possam surgir pelos seguintes motivos:

¢ Danos devido a perigos mecanicos

¢ Danos devido a utilizacido incorreta ou falha na uti-
lizacdo

¢ Danos devido a origens imprevistas

Néo utilizarsea
embalagem estiver
danificada

Dispositivo médico

Nao reutilizar
dispositivo de utilizagao
Unica

Fabricante

Hl 35

Consultar as instrugdes

Data de fabrico de utilizagéo (IFU)

-
(]
-

Cédigo do lote Atengao

Numero de
reencomenda

Aviso

B>E®®

Apenas por receita
médica ou “para
utilizagao por ou por
ordem de um profissional
de sauide autorizado”

Conformidade
Europeia

N
m

R ONLY

m
7]

Representante autorizado na Comunidade Europeia
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EANHNIKA (GREEK)
ME MEFE@YNTIKO ®AKO OAHFIEE XPHEHE

Ipoopiiopevn xpron: H mpoopi{ouevn xpron e wti{opevng
KLOVPETAG AU TLOV eivat 1) agaipeon kuyelidag f/xat Eévav
OWUATWY amd TOV aKOVGTIKO TTOPo Tov acBevois, kabwg kat o
PWTIOUOG TOV AKOVOTIKOD TTOpOL Tov acBevoug, xwpig va mtpo-
KAnOei tpavpatiopds.

Evéeieig xprione: H oti{dpevn kiovpéta avtiwv evdeikvutat
ylo Xprion O TEPUTTWOELG OTIOL EVOQNVWHEVT KLYeAISa 1)/kat
EVOQVOLEVA EEVA OOPATA ATIOQPATCOVY TOV AKOVOTIKO
TopO.

Tvvappoloynon:

a. T T ovvapuoloynon pe xpion ThG apXiknG TNyng
@PwToG: Elodyete T0 dkpo Tov epyaleiov otnv Tnyn
@wTOG evBuypappifovtag Tovg TEipovg 6To Akpo TOV
EPYANEIOV LUE TIG EYKOTIEG OTO ECWTEPLKO TNG TINYTG
@wtog. ITiéote mpog ta kdtw kat otpiyte XTAGEPA
Se&lOaTpOPA PUEXPL VA GTANATIOEL 1] TIEPLOTPOPT]. AVTO
Ba acgalioetl to epyaleio atn Béomn Tov kat Ba
EVEPYOTIOLNOEL TO QWG.

b.Ta tn ovvappolroynon pe xpron g
enavagoptiiopevng tnyns ewtog: Evbuypappiote to
AKPO TOL epYaAEiOL [Le TO OTIELPOELSEG dvoLypa TG
enava@opT(OEVNS TNYNG QWTOG. ZTpiyTe TNV TNYN
Qwtog deflooTpoga péxpt va acpahioel. Mnv ogiyyete
vrepPorikd.

c. T'ia va tpocaptroete Tov peye@uvtiko @ako:
TomoBetnoTte TOV Qaxd Tov AaLpod TG MNYNHG PWTOG £T0L
WOTE TO TAVW HEPOG TOL PAKOV VA Eival OTPAUUEVO TIPOG
TO AKPO TOL pyaleiov.

Anoovvappuolroynon:

a. T Tnv amocvvapuoloynon and Tnv apxikn tnyn
QwToG: Znpwéte To epyaleio péoa oty TNYH QWTOG Kat
TEPLOTPEYTE apLoTEPOOTPOPa. To pwg Ba
anevepyomnownBei 6tav agatpebei to axpo.

b.T'a Tnv arocvvappoloynon anod tnv
EMAVAPOPTILONEVN INYT QWTOG: ATAWG TIEPLOTPEYTE
TNV TNYN QWTOG APLOTEPOOTPOPA £WG OTOL AVTH
xohapaoet.

Odnyieg yua v agaipeon koyelidag

1. XprotpomooTe £va wTOoKOTIO yia va efeTdoeTe TOV
AKOLOTIKO TIOPO Kat va poadilopicete Tnv tonobeoia Tng
KuyeAidag.

2. Em\é€te ) wT{Opevn Klovpeta avutidv KatdAAnAov oTud
yta Tov THTo Tov acBevoig Kat TNV EVOPHVWoT TNG
Kuyelidag. Zuvappoloynote cuupwva pe Tig 0dnyieg.

3. Xpnotpomnotr|ote T @wTI{OUEVT KIOVPETA QUTLOV YLA Vo
agatpéoeTe TNV KLYelida and Tov akovoTkd mdpo.

4. Enavaldpete tnv wtookomkn e&étaon. [Ipoodiopiote
B¢on Tuxov voetppatwy koyelidog.

5. EnavaldPBete Tnv emépPaon apaipeong pe KIOUpETa £wG
otov agatpebel emapkng kuyelida wote va kabiotatal

duvartr 1 ENAPKAG OTITIKOTOINOT TNG TUUTIAVIKNG HEUPPEVT.

6. ATOGUVApULOAOYNOTE TN QWTILOUEVT] KLOVPETA AVTIDV KO
anoppiyTe Tr XPNOIUOTOMUEVT KLOVPETA LLE TOV
ovvnBiopévo Tpomo. AmoBnkevoTe TNV MY PWTOS yLa TN
enopevn emépPaon agaipeong pe kovpéta. Ta akpa LEC
npoopilovtal yla Xpron novo oe évav acbevr).

A ITPOXZOXH: ZtapatioTe TNV a@aipeot |e KIOvpETa
ApESWG av TPOKVYEL atpoppayia, epediopdg 1 dAlo tpadua
OTOV AKOVGTIKO TTOPO 1) TNV TUUTAVIKT] HeUPpavT).

A ITPOXOXH: AvTo To TTPOIOV €ival ot CLOKELT) He
ehatrplo. H eopalpévn cuvappoloynon pmopei va
TPOKAAETEL TNV EKTOEEVOT TNG KIOLPETAG AVTLWV.

A ITPOXOXH: MHN kpatdTe Tn 6LOKEL and Thv TNYN
QwToG KaBWwg umopel va mpokvYeL Tuaio eKTOEEVON TNG
KLOVPETAG OF MEPIMTWOT E0QAAUEVIG CLVAPLOAOYNOTG.

A ITPOEIAOITIOIHXH: Kivduvog Staotavpovpevng
poAvvong. Mnv emavaypnoLomnoLeite To aVAADOLHA AKpPa TNG
KLOVPETAG, KaBWG avTod umopei va petadwoet poAvvon ano
évav acBevr oe dAhov acBevr).

Avagopd watpotexvoloyikwv Tpoiovtwv: EWdomoinon ya
xpnoteg fi/kat acBeveig otnv EE: Kabe coPapd mepiotatikd
TIoL GVVEPT O€ OXEOT| [LE TI) GVOKEVT| TIPETIEL VAL AVAPEPETAL
OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TV appodia apxri Tov KpATovg
HELOVG 0TO OTIOIO Eival EYKATEGTNEVOG O XPHOTNG 1i/Kal O
aoBeviig.

KAk o@éln: Ynodewkvoovtar otnv IIpoopi{opevn xpron.

Avtevdeieis: Aev vrapyxovv amolvteg avtevdeifelg yla Ty
agaipeon kuyelidag.

YroAewppatikog kivévvog: O kivduvog mov oxetietan pe T
XP1OT ALTOL TOL TPOI6VTOG £Xel petwbel 600 To Suvatdv
TEPLOCOTEPO, AAAA TO TIPOiOV Sev pmopel va e§aleiyel mApwg
v mbavr| BA&Pn otov acBevi 1) TOV Xpro TN IOV TTPOKVTITEL
and ta akoiovBa:

o BAGPn amod pnxavikobdg kivdvvoug

« BAGPn amo kakr xprion 1} o@dlpa xpriong

o BA&Pn anod anpoPhenteg mnyég

Mn xpnotpomoteite
€3V n OUOKEVATia £XEL
umootei {nuid

Mnv
£TMAVOYPNOIPOTIOLEITE
Mpoidv piag xpriong
ZupBouleuTeite TIC
odnyiec xpriong

latpotexvoloyiko
TPOi6V

Kataokevaotig

Huepopnvia
KATAOKEUNC

Hi 35

B>E®®

LOT Kwdikdg maptidag Mpoooxn
Ap1Budc véag .
napayyehiag Mposidomoinan
Moévo pe 1atpikn
- ouvtayn fj «Maxprion
c € Ezpwg mK(:,]a B( ONLY | a6 rj katémv evrohig
HHopowon adelovyov emayyeApatia
vyeiag»
m E& dotnuévoc avimpo oy Eug ik Kowvotnta
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NEDERLANDS (DUTCH)

DE LIGHTED EAR CURETTE™ MET VERGROTING
- GEBRUIKSAANWIJZING

Beoogd gebruik: de Lighted Ear Curette wordt gebruikt
om de gehoorgang te verlichten voor het verwijderen van
cerumen en/of vreemde voorwerpen uit de gehoorgang
van een patiént zonder letsel te veroorzaken.

Indicaties voor gebruik: de Lighted Ear Curette wordt
gebruikt voor het verwijderen van opgehoopte cerumen
en/of vreemde voorwerpen die de gehoorgang afsluiten.

Montage:

a. Montage met behulp van de oorspronkelijke
lichtbron: Steek het uiteinde van het gereedschap in
de lichtbron door de pennen op het uiteinde van het
gereedschap in de groeven in de lichtbron te steken.
Duw het gereedschap omlaag en draai het STEVIG
helemaal rechtsom tot het draaien stopt. Dit
vergrendelt het gereedschap op zijn plaats en
activeert de lamp.

b.Montage met behulp van de oplaadbare lichtbron:
Lijn het uiteinde van het gereedschap uit met de
draadopening op de oplaadbare lichtbron. Draai
delichtbron rechtsom goed aan. Niet te strak
aandraaien.

c. Het vergrootglas bevestigen: Klem het vergrootglas
op de hals van de lichtbron zodat de bovenkant van
de het vergrootglas naar de tip van het gereedschap
gericht is.

Demontage:

a. Verwijderen van de oorspronkelijke lichtbron:
Druk het gereedschap in de lichtbron en draai het
linksom. Het lampje gaat uit wanneer de tip wordt
verwijderd.

b. Verwijderen van de oplaadbare lichtbron: Draai de
lichtbron eenvoudig linksom totdat de lichtbron los is
gekomen.

Instructies voor verwijdering van cerumen

1. Gebruik een otoscoop om de gehoorgang te
onderzoeken en de plaats van het cerumen te bepalen.

2.Kies de juiste stijl Lighted Ear Curette voor het type
patiént en cerumenocclusie. Monteer het hulpmiddel
volgens de instructies.

3.Gebruik de Lighted Ear Curette om cerumen uit de
gehoorgang te verwijderen.

4.0Onderzoek de gehoorgang weer met de otoscoop.
Bepaal de locatie van eventueel nog resterend cerumen.

5. Herhaal de curettageprocedure tot voldoende cerumen
is verwijderd om het trommelvlies goed zichtbaar te
maken.

6. Demonteer de Lighted Ear Curette en gooi de gebruikte
curette op de gebruikelijke manier weg. Bewaar de
lichtbron voor de volgende curettageprocedure. LEC-
punten zijn uitsluitend bestemd voor gebruik bij één
patiént.

A LET OP: stop onmiddellijk met de curettage als er
bloedingen, irritatie of ander trauma aan de gehoorgang
of het trommelvlies ontstaan.

A LET OP: dit product is een verend hulpmiddel.
Verkeerde montage kan ertoe leiden dat de oorcurette
wordt uitgeworpen.

A LET OP: houd het apparaat NIET bij de lichtbron vast.
De curette kan namelijk per ongeluk worden
uitgeworpen als deze niet goed is gemonteerd.

A WA ARSCHUWING: risico op kruisbesmetting.
Gebruik de curettetips voor eenmalig gebruik niet
opnieuw, omdat hierdoor besmetting van de ene patiént
naar de andere patiént kan worden overgedragen.

Melding medische hulpmiddelen: Informatie voor
gebruikers en/of patiénten in de EU: elk ernstig incident
dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan,
moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de
patiént is gevestigd.

Klinische voordelen: worden vermeld bij Beoogd gebruik.

Contra-indicaties: er zijn geen absolute contra-indicaties
voor verwijdering van cerumen.

Restrisico: Het risico gerelateerd aan het gebruik van dit
product is zoveel mogelijk teruggebracht, maar mogelijk
letsel aan de patiént of de gebruiker door het product kan
in de volgende situaties niet volledig worden uitgesloten:
o Letsel door mechanische risico's

o Letsel door oneigenlijk of foutief gebruik

¢ Letsel door onverwachte oorzaken

Niet gebruiken als de

Medisch hulpmiddel verpakking is beschadigd

Niet opnieuw gebruiken
Hulpmiddel voor
eenmalig gebruik

Fabrikant

Raadpleeg de

Fabricagedatum gebruiksaanwijzing

Partijcode Letop

Bestelnummer Waarschuwing

EllBIEA A=
B>E®®

Alleen op voorschrift van
een arts of "Voor gebruik
door of in opdracht van
een bevoegde medische
professional”

mn
m
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Europese conformiteit

Gemachtigd verteg diger in de Europese Gemeenschap
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SUOMI (FINNISH)

SUURENTAVA LIGHTED EAR CURETTE™ -
SONDI - KAYTTOOHJEET

Kayttotarkoitus: Lighted Ear Curetten
kayttotarkoituksena on poistaa korvavahaa ja/tai vieraita
esineita potilaan korvakiytavasta vammoja
aiheuttamatta.

Kayttoaiheet: Lighted Ear Curette on tarkoitettu
kaytettavaksi korvakaytavan ollessa tukkeutunut
vahatulpasta ja/tai vieraista esineista.

Kokoonpano:

a.Kokoonpano alkuperiisen valonlihteen kanssa:
Pista valineen paa valoldhteeseen kohdistamalla
valineen paan tapit valonlidhteen sisilli oleviin uriin.
Paina alaspiin ja kierrda NAPAKASTI my6tapaivaan,
kunnes kiertoliike pysahtyy. Tama lukitsee valineen
paikalleen ja aktivoi valon.

b.Kokoonpano ladattavan valonldhteen kanssa:
Kohdista valineen paa ladattavan valonldhteen
kierteitettyyn aukkoon. Kierra valonlahdetta
myo6tipaivaan, kunnes se on pitavasti kiinni.

Ala kirista liikaa.

c. Suurennuslinssin kiinnitys: Napsauta linssi
valonldhteen kaulaan niin, ettd linssin ylaosa
osoittaa valineen karkea kohti.

Purkaminen:

a.Purkaminen alkuperiisesta valonlihteesti: Paina
valine valonldhteeseen ja kierra vastapaivaan. Valo
sammuu, kun karki irrotetaan.

b.Purkaminen ladattavasta valoldhteesta: Kierra
valonlahdetti vastapaivaan, kunnes valonlahde
on loystynyt.

Ohjeet korvavahan poistoon

1. Kayta otoskooppia tutkiaksesi korvakaytavan ja
madrittiddksesi korvavahan sijainnin.

2. Valitse oikea Lighted Ear Curette -sondi potilas- ja
korvavahatukkeumatyypin mukaan. Kokoa
kayttoohjeiden mukaisesti.

3.Kayta Lighted Ear Curette -sondia korvavahan
poistamiseen korvakaytavasta.

4. Toista otoskooppitutkimus. Maarita jaljella olevan
korvavahan sijainti.

5. Toista poistotoimenpide, kunnes riittdvasti korvavahaa
on poistettu, jotta tarykalvo saadaan riittavasti
nakyviin.

6.Pura Lighted Ear Curette -sondi ja havita kaytetty sondi
tavalliseen tapaan. Sailyta valonldhde seuraavaan
poistotoimenpiteeseen. LEC-karjet ovat kertakayttoisia.

A VAROITUS: Lopeta poisto valittémasti, jos
korvakaytavaan tai tirykalvoon ilmaantuu verenvuotoa,
arsytysta tai muita vammoja.

A VAROITUS: Tama tuote on jousikuormitteinen;
virheellinen kokoaminen voi aiheuttaa sondin irti
sinkoamisen.

/\ VAROITUS: ALA pidi kiinni valonlihteests, sill
sondi voi irrota vahingossa, jos siti ei ole koottu oikein.

A VAARA: Ristikontaminaation riski. Al4 kayta
uudelleen kertakayttoisia sondin karkia, koska
uudelleenkaytto voi aiheuttaa kontaminaatioiden
levidmisen potilaasta toiseen.

Laidkinnallisten laitteiden ilmoitukset: ilmoitus
kayttajille ja/tai potilaille EU:ssa: kaikki laitteeseen
liittyvat vakavat poikkeamat tulee ilmoittaa valmistajalle
ja kayttajan ja/tai potilaan kotipaikan jasenmaan
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Kliiniset hy6dyt: ilmoitettu kayttotarkoituksessa.

Vasta-aiheet: Korvavahan poistolle ei ole absoluuttisia
vasta-aiheita.

Jaannosriski: Taman tuotteen kayttoon liittyva riski on
pienennetty mahdollisimman pieneksi, mutta tuote ei silti
pysty taysin poistamaan mahdollista potilaalle tai kaytta-
jalle seuraavista tekijoista aiheutuvaa haittaa:

¢ mekaanisten vaarojen aiheuttama haitta

e vairinkayton tai kiyttévirheen aiheuttama haitta

¢ ennakoimattomasta syysta aiheutuva haitta

Eisaa kdyttaa, jos

Laakinnallinen laite .
pakkaus on vaurioitunut

Ei saa kdyttaa uudelleen

Valmistaja IR B
sta) Kertakdyttdinen laite

Perehdy kéayttoohjeisiin

Valmistuspaiva (IFU)

Hl 35
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Erdkoodi Varoitus

Uudelleentilausnumero Vaara

B P>E®®

Vain reseptilla tai
"Terveydenhuollon
ammattihenkilon
kayttoon tai
maarayksesta”

Euroopan
vaatimustenmukaisuus
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ITALIANO (ITALIAN)

LA LIGHTED EAR CURETTE™ CON
INGRANDIMENTO - ISTRUZIONI PER L’USO

Uso previsto: 1a Lighted Ear Curette & progettata per
rimuovere cerume e/o corpi estranei dal condotto uditivo
del paziente e illuminare quest'ultimo senza causare
lesioni.

Indicazioni per l'uso: la Lighted Ear Curette é indicata per
TI'uso in caso di cerume compatto e/o corpi estranei che
occludono il condotto uditivo.

Montaggio:
a.Per il montaggio utilizzando la sorgente luminosa
originale: inserire l'estremita dello strumento nella
sorgente luminosa allineando i perni sullestremita
dello strumento con le scanalature all'interno della
sorgente luminosa. Spingere verso il basso e ruotare
CON DECISIONE in senso orario fino a quando la
rotazione si arresta. In questo modo lo strumento
si blocchera in posizione e la luce si accendera.
b.Per il montaggio con la sorgente luminosa
ricaricabile: allineare l'estremita dell'utensile
conlapertura filettata della sorgente luminosa
ricaricabile. Ruotare la sorgente luminosa in senso
orario fino a fissarla. Non serrare eccessivamente.
c. Per il fissaggio della lente di ingrandimento:
agganciare la lente al collo della sorgente luminosa in
modo che la parte superiore della lente sia inclinata
verso la punta dello strumento.
Smontaggio:

a.Per lo smontaggio dalla sorgente luminosa originale:

spingere lo strumento nella sorgente luminosa e
ruotare in senso antiorario. La luce si spegne quando
la punta viene rimossa.

b.Per lo smontaggio dalla sorgente luminosa
ricaricabile: & sufficiente ruotare la sorgente
Iuminosa in senso antiorario fino a quando non
sisara allentata.

Istruzioni per la rimozione del cerume

1. Usare un otoscopio per esaminare il canale uditivo e
identificare la posizione del cerume.

2.Scegliere una Lighted Ear Curette appropriata per il tipo
di paziente e di occlusione da cerume. Montare in
accordo alle istruzioni.

3.Usare la Lighted Ear Curette per rimuovere il cerume
dal canale uditivo.

4. Ripetere I'esame otoscopico. Determinare la posizione
dell'eventuale cerume restante.

5. Ripetere la procedura con la curette finché non si
rimuove una quantita di cerume sufficiente a
consentire una visualizzazione adeguata della
membrana timpanica.

6.Smontare la Lighted Ear Curette ed eliminare la curette
usata seguendo la normale procedura. Conservare la
sorgente luminosa per la procedura con curette
successiva. Le punte LEC sono esclusivamente monouso.

A ATTENZIONE: interrompere immediatamente la
procedura con la curette in caso di sanguinamento,
irritazione o altri traumi al canale uditivo o alla
membrana timpanica.

A ATTENZIONE: questo prodotto & un dispositivo
caricato a molla; un montaggio improprio puo causare la
fuoriuscita della curette dell'orecchio.

/\ ATTENZIONE: NON tenere il dispositivo per la
sorgente luminosa poiché e possibile causare la fuoriuscita
accidentale della curette, in caso di montaggio errato.

A AVVERTENZA: rischio di contaminazione crociata.
Non riutilizzare le punte di curette monouso poiché
potrebbero diffondere la contaminazione da un paziente
allaltro.

Comunicazioni sul dispositivo medicale: Avviso a utenti
e/o pazienti nell'UE: eventuali incidenti gravi verificatisi
inrelazione al dispositivo devono essere comunicati al
produttore e all'autorita competente dello Stato membro
incui l'utente e/o il paziente risiede.

Benefici clinici: indicati nell'uso previsto.

Controindicazioni: non ci sono controindicazioni assolute
per la rimozione del cerume.

Rischio residuo: sebbene il rischio associato all'uso di
questo prodotto sia stato ridotto il pit1 possibile, non si pos-
sono scongiurare completamente i potenziali danni al
paziente o all'utente derivanti dai seguenti fattori:

¢ Danni da rischi meccanici

¢ Danni da uso improprio o errore d'uso

e Danni di origine imprevista

Non utilizzare se la
confezione risulta
danneggiata

Dispositivo medicale

Non riutilizzare

Produttore " .
Dispositivo monouso

Consultare le istruzioni
per l'uso (IFU)

Hl 35

Data di produzione

-
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-

Codice lotto Attenzione

Numero di riordino Avvertenza

B>E®®

Solo su prescrizione o
“Per l'uso da parte di
medici autorizzati o su
prescrizione medica”

R ONLY

Conformita europea
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LIETUVIVY K. (LITHUANIAN)

Paskirtis. ,Lighted Ear Curette® yra skirtas apsvie¢iant Salinti
ausy sierai ir (arba) svetimkiniams i§ paciento ausies kanalo jo
nesuzalojant.

Naudojimo indikacijos. Svie¢iantis ausy grandiklis ,,Lighted
Ear Curette® skirtas naudoti tais atvejais, kai suspausta ausy
siera ir (arba)

svetimkiiniai uzkemsa ausies kanalg.

Surinkimas.

a. Surinkimas naudojant originaly $viesos $altinj. Jkiskite
jrankio galg j $viesos $altinj, sulygiuvodami jrankio gale
esancius kai$cius su grioveliais $viesos $altinio viduje.
Paspauskite zemyn ir STIPRIAI pasukite pagal laikrodzio
rodykle, kol sukimasis sustos. Taip uzfiksuosite jrankj ir
jjungsite $viesa.

b. Surinkimas naudojant pakartotinai jkraunama $viesos
$altinj. Sulygiuokite jrankio galg su sriegine pakartotinai
jkraunamo $viesos $altinio anga. Sukite $viesos $altinj
pagal laikrodzio rodykle, kol prisitvirtins. NeperverzKkite.

c. Didinamojo stiklo prijungimas. Uzfiksuokite lesj ant
$viesos Saltinio kaklelio taip, kad lesio vir$us buty
nukreiptas j jrankio galiuka.

Isardymas.

a. Atskyrimas nuo originalaus $viesos $altinio. [stumbkite
jrankj j $viesos $altinj ir sukite prie$ laikrodzio rodykle.
Nuémus galiuka, lemputé uzges.

b. Atskyrimas nuo pakartotinai jkraunamo $viesos
$altinio. Tiesiog pasukite $viesos $altinj pries laikrodzio
rodykle, kol $viesos $altinis atsilaisvins.

Ausy sieros $alinimo instrukcijos

1. Otoskopu patikrinkite ausies kanalg ir nustatykite ausy
sieros vieta.

2. Pasirinkite tinkamg ausy grandiklj pagal pacientg ir ausy
sieros kamstj. Surinkite pagal instrukcijas.

3. Ausy sierai i§ ausies kanalo pasalinti naudokite $vie¢iantj
ausy grandiklj.

4. Pakartokite apziiirg otoskopu. Nustatykite likusios ausy
sieros vieta.

5. Kartokite grandymo procediirg, kol bus pasalinta
pakankamai ausy sieros, kad galétuméte tinkamai apZiaréti
ausies bagnelj.

6. Ismontuokite $vie¢iantj ausy grandiklj ir jprastai iSmeskite
panaudotg grandiklj. Pasilikite $viesos $altinj kitai
grandymo procedarai. LEC antgaliai skirti naudoti tik
vienam pacientui.

A DEMESIO. Nedelsdami nutraukite grandyma, jei
prasideda kraujavimas, atsiranda sudirgimas ar kitaip
traumuojamas ausies kanalas ar bagnelis.

/\ DEMESIO. Siame gaminyje yra spyruokliy, todél
netinkamai surinkus, ausy grandiklis gali i§$auti.

A DEMESIO. NELAIKYKITE jrankio suéme uZ $viesos
$altinio, nes netinkamai surinkus, ausy grandiklis gali
atsitiktinai i$$auti.

A ISPEJIMAS. Kryzminio uZter§imo rizika. Nenaudokite
vienkartiniy grandikliy antgaliy pakartotinai, nes uzter§imas
gali i§ vieno paciento i$plisti kitam.

Prane$imas apie medicinos prietaisus. Pranesimas
naudotojams ir (arba) pacientams ES. Apie rimtg incidents,
susijusj su prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir valstybés
narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra registruotas,
kompetentingai institucijai.

Klinikiné nauda. Nurodyta skiltyje ,,Paskirtis®.

Kontraindikacijos. Néra absoliu¢iy ausy sieros $alinimo
kontraindikacijy.

Liekamoji rizika. Rizika, susijusi su $io gaminio naudojimu,
yra kiek jmanoma sumazinta, ta¢iau nejmanoma visiskai
pasalinti galimos Zalos pacientui ar naudotojui dél toliau
nurodyty priezaséiy.

« Zala dél mechaniniy pavojy
« Zala dél netinkamo naudojimo arba naudojimo klaidos
o Zala dél nenumatytos kilmés

Nenaudoti, jei pakuoté

Medicinos priemoné .
pazeista

Nenaudoti vienkartinés

Gamintojas N A P
priemonés pakartotinai

Perziarékite naudojimo

Pagaminimo data instrukcijas (IFU)

Partijos kodas Démesio

Pakartotinio
uzsakymo numeris

ElllBIEN 3(E
B>E®®

Ispéjimas

Tik pagal recepta arba
Skirta naudoti licencijuo-
tam medicinos specialistui
arba jo nurodymu”

R ONLY

Europos atitiktis
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DANSK (DANISH)

Anvendelse: Den elektriske grekurette er beregnet til at
fjerne cerumen og/eller fremmedlegemer fra og oplyse
patientens gregang uden at forarsage skade.

Indikationer for brug: Den oplyste grekurette er indiceret
til brug i tilfeelde af indspraengt cerumen og/eller
fremmedlegemer. organer, der okkludere grekanalen.

Montering:

a.Montering ved brug af den originale lyskilde:
Indsat enden af vaerktgijet i lyskilden ved at justere
tapperne pa enden af vaerktgjet med rillerne inde
ilyskilden. Skub ned og drej FAST med uret, indtil
rotationen stopper. Dette vil lase veerktgijet pa plads
og aktivere lyset.

b.Montering ved brug af den genopladelige lyskilde:
Sgrg for, at enden af vaerktgijet flugter med den
gevindskarne abning pa den genopladelige lyskilde.
Drej lyskilden med uret, til den sidder fast.
Overstram ikke.

c. Montering af forstgrrelsesglasset: Klik
forstarrelsesglasset fast pa lyskildernes hals, s den
gverste del vender mod veerktgijets spids.

Afmontering:

a. Afmontering fra den originale lyskilde: Saet
veerktgjet ind i lyskilden, og drej det mod uret.
Lyset slukkes, nar spidsen fjernes.

b. Afmontering fra den genopladelige lyskilde: Drej
blot lyskilden mod uret, indtil lyskilden lgsnes.

Instruktioner til fjernelse af cerumen

1. Brug et otooskop til at undersgge grekanalen og
bestemme cerumen-placering.

2. Vealg den passende grecurette med lys til type patient-
og cerumenokklusion. Samles i henhold til
instruktionerne.

3.Brug en grecurette med lys til at fjerne cerumen fra
grekanalen.

4.Gentag undersggelsen af otooskopet. Bestem
placeringen af resterende cerumen.

5. Gentag curettageproceduren, indtil der er fjernet
tilstraekkeligt cerumen til, at trommehinden kan
visualiseres.

6. Adskil den oplyste grecurette, og kassér den brugte
curette pa seedvanlig vis. Gem lyskilden til den naeste
curettage-procedure. LEC-spidser er kun beregnet til
brug pa en enkelt patient.

A FORSIGTIG: Afbryd straks curettagen, hvis der opstar
blgdning, irritation eller andet traume pa gregangen eller
trommehinden.

A FORSIGTIG: Dette produkt er en fjederbelastet
enhed; ukorrekt montering kan medfgre, at grekuretten
bliver kastet ud.

/\ FORSIGTIG: Hold IKKE enheden ved lyskilden, da der
kan ske en utilsigtet udslyngning af curetten, hvis den
ikke er monteret korrekt.

A ADVARSEL: Risiko for krydskontaminering. Genbrug
ikke engangs-kurettespidser, da dette kan sprede
kontaminering fra en patient til en anden patient.

Rapportering af medicinsk udstyr: Meddelelse til brugere
og/eller patienter i EU: Enhver alvorlig haendelse, der er
opstaet i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til
producenten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

Kliniske fordele: Angivet under Tilsigtet brug.

Kontraindikationer: Der er ingen absolutte
kontraindikationer for fjernelse af cerumen.

Restrisiko: Den risiko, der er forbundet med brugen af
dette produkt, er blevet reduceret sa vidt muligt, men
produktet kan ikke helt fjerne potentielle skader for
patienten eller brugeren, der kan opsta som fglge af
felgende:

e Skader fra mekaniske farer

e Skader ved misbrug eller brugsfejl

e Skader fra uventet oprindelse

Ma ikke bruges, hvis

Medicinsk udstyr pakken er beskadiget

Engangsenhed - ma ikke

Producent
genbruges

Se brugsanvisningen

Fremstillingsdato (IFU)

Partikode Forsigtig

Genbestillingsnummer Advarsel

F|E R EE
B>E®®

Kun pa recept eller “til

zEJ:::Z:eslssttmmelse R(ONLY | brugafeller som anvist af
en autoriseret laege”

N
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BOKMAL (NORWEGIAN)

OREKYRETTE MED BELYSNING-
BRUKSANVISNING

Tiltenkt bruk: Den tiltenkte bruken av grekyretten med
belysning, er a fjerne grevoks (cerumen) og/eller
fremmedlegemer fra og belyse pasientens grekanal uten a
forarsake skader.

Bruksindikasjoner: @rekyretten med belysning er
indisert for bruk i tilfeller med sammenklemt grevoks
(cerumen) og/eller fremmedlegemer som blokkerer
grekanalen.

Montering:

a.Montering ved hjelp av den originale lyskilden: Sett
enden av verktgyet inn i lyskilden ved a justere
tappene pa enden av verktgyet med sporene inne
ilyskilden. Trykk ned og vri med klokken til
rotasjonen stopper med en FAST bevegelse. Dette vil
lase verktgyet pa plass og sla pa lyset.

b.Montering ved hjelp av den oppladbare lyskilden:
Juster enden av verktgyet med den gjengede
apningen til den oppladbare lyskilden. Drei lyskilden
med klokken til den er godt festet. Ikke stram for
hardt.

c. Festing av forstgrrelseslinsen: Fest linsen pa halsen
til lyskilden, slik at toppen av linsen vinkles mot
tuppen av verktgyet.

Demontering:

a.Demontering ved hjelp av den originale lyskilden:
Skyv verktgyet pa lysekilden og roter mot klokken.
Lyset slas av nar tuppen fjernes.

b.Demontering fra den oppladbare lyskilden: Bare vri
lyskilden mot klokken til lyskilden erlgsnet.

Instruksjoner for fjerning av grevoks (cerumen)

1. Bruk et otoskop for a undersgke grekanalen og fastsla
plassering til grevoksen (cerumen).

2.Velg en passende stil av grekyrette med belysning, for
typen pasient og grevoks (cerumen) blokkering.
Monteres i henhold til instruksjonene.

3. Bruk en grekyrette med belysning for a fjerne grevoks
(cerumen) fra grekanalen.

4.Gjenta otoskopundersgkelsen. Bestem plasseringen av
eventuelle gjenvaerende grevoks (cerumen).

5. Gjenta curettage-prosedyren til tilstrekkelig med
grevoks (cerumen) har blitt fjernet, helt til man kan se
trommehinnen.

6.Demonter grekyretten med belysning, og avhend den
brukte kyretten pa vanlig mate. Ta vare pa lyskilden for
bruk under neste curettage-prosedyre. LEC-tuppene er
kun beregnet for bruk pa én pasient.

A FORSIKTIG: Avbryt umiddelbart curettagen hvis det
oppstar blgdninger, irritasjon eller annen traume pa
grekanalen eller trommehinnen.

A FORSIKTIG: Dette produktet er en fjeerbelastet enhet;
feilmontering kan fare til utstgting av grekyretten.

/\ FORSIKTIG: IKKE HOLD enheten i lyskilden, da
utilsiktet utstgting av kyrette kan forekomme hvis den
ikke har blitt montert pa riktig mate.

A ADVARSEL: Risiko for krysskontaminering.
Engangsbruk kyrettetupper ma ikke gjenbrukes, da dette
kan fare til kontaminasjons spredning fra én pasient til en
annen.

Innrapportering av medisinsk utstyr: Melding til
brukere og/eller pasienter

i EU: Enhver alvorlig hendelse som har forekommet i
forbindelse med denne enheten skal rapporteres til
produsenten og de ansvarlige myndighetene

ilandet der brukeren og/eller pasienten holder til.

Kliniske fordeler: Indikasjoner for tiltenkt bruk.

Kontraindikasjoner: Det finnes ingen absolutte
kontraindikasjoner nar det gjelder fjerning av grevoks
(cerumen).

Restrisiko: Risikoen forbundet med bruken av dette
produktet har blitt redusert sa mye som mulig, men
produktet kan ikke fullstendig eliminere

alle potensielle skader pa pasienter eller brukere pa grunn
av det fglgende:

e Skader som fglge av mekaniske farer

e Skader som fglge av misbruk eller feil bruk

e Skader av en uforventet opprinnelse

Mé ikke brukes hvis

Medisinsk enhet forpakningen er skadet

Ma ikke gjenbrukes

Produsent Enhet for engangsbruk
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BbJITAPCKU (BULGARIAN)

LIGHTED EAR CURETTE - UHCTPYKIIMMN 3A
YIIOTPEBA

IIpegnasnauenne: [IpennasHauennero Ha Lighted Ear
Curette e fa oTcTpaHABa LePyMEH /UM YY>XIU Te/la OT
YUIHMs KaHasI Ha IALMeHT U Ja TO OCBeTsABa 6e3 Aa mpuyn-
HsABa HapaHsABaHe.

IToxasanus 3a ynorpeba: Lighted Ear Curette e mokasaHa 3a
ynorpeba B clIy4ay Ha yBpefieH LiepyMeH /WK 4yXKA1 Tela,
3aMyIIBAILIY YIIHNUS KaHaL.

Crio6saBaHe:

a.3a crmo6sABaHe c IbPBOHAYATHIA U3TOYHUK Ha
ceernuHa: [locraBere Kpas Ha MHCTPYMEHTa B
M3TOYHMKA Ha CBET/IMHA, KaTO MOPaBHNUTE INPTOBETE
Ha Kpas Ha MHCTPYMEHTA C )k/ie60BeTe BBTpe B
M3TOYHMKA Ha cBeT/IMHA. HaTucHeTe Hajonmy U 3aBbpTeTe
CMJIHO gBa mbTU 10 MMOCOKA Ha YaCOBHMKOBATA CTpeIKa
[Io cIIMpaHe Ha BbpTeHeTo. ToBa e pukcupa
MHCTPYMEHTA Ha MACTO I Ilje aKTUBMPA CBET/IMHATA.

b.Crno6s1BaHe c aKyMynaTOpHUs U3TOYHUK HA CBET/INHA:
[TocTaBeTe Kpasi HA UHCTPYMEHTA B pe300OBaHNUs OTBOP
Ha aKyMY/IaTOPHMA M3TOYHMK Ha CBETNNMHA. 3aBbpTeTe
M3TOYHMKA Ha CBET/IMHA [10 YACOBHMKOBATa CTPENKa,
IokaTo He ce pukcupa. He sarsraiite mpekaneHo CUITHO.

c. 3a a IpuUKpenuTe yBeMMYMTETHATA Iema: 3aKayeTe
7elaTa Ha IIMIIKaTa HAa M3TOYHMKA Ha CBET/IMHA IO
TaKbB HaulH, Y€ TOPHATa YacT Ha JIeljaTa Jia € MO, bI'bI
KbM BbpXa Ha MHCTPYMEHTA.

Pasrno6saBaHe:

a.3a pasrno6aBaHe OT IIbPBOHAYATHNA U3TOYHNK Ha
cBeTNNHa: BKapaliTe MHCTPyMEHTa B M3TOYHMKA Ha
CBET/IMHA U 3aBbpTeTe 0OPaTHO Ha YaCOBHMKOBATa
cTpenka. CBeT/IMHATA 1lle U3TACHE, C/Ief] KaTO OTCTPaHUTe
BbpXa.

b.3a pasrno6saBaHe oT aKyMyIaTOpHUS U3TOYHUK Ha
cBeTnnHa: [IpocTo 3apbpTeTe M3TOYHMKA Ha CBETIMHA
06paTHO Ha YaCOBHMKOBATA CTPENKa, JOKATO TOI He ce
pasxmabu.

MHcTpyKnuu 3a oTCTpaHABaHe Ha lepyMeH

1. MisnonsBaiiTe OTOCKOIL, 3a [ja M3CIefiBaTe YIUIHUA KaHAI U
Jia ompefeNnuTe MACTOTO Ha IlepyMeHa.

2.VI36epeTe IOAXORAILNS TUII KIOPETa 3a YUIN C OCBET/IEHNE
3a TUIA MALMEHT I OKIy3usiTa Ha IepyMeHa. Crimobere
cropefi MHCTPYKI[UUTe.

3. MisnonssaliTe KIopeTara 3a yIlIM C OCBET/IEHME, 3a Jja
OTCTPaHUTE llepyMeHa OT YIIHNA KaHal.

4.TloBTOpeTe mpernena ¢ oTockona. OnpefeneTe MeCTOINONO-
JKEHIETO Ha OCTAaHAUA LlepyMeH.

5.TloBTOpeTe mpoleAypaTa 10 KIOpeTax, JOKAaTO ce OTCTpa-
HI JOCTAaTBYHO KOMYECTBO LlepyMeH, 3a /Ia Ce OCUTYPI
afleKBaTHa BM3ya/nM3alMs Ha ThIIaHYeBaTa MeMOpaHa.

6. Pasrinobere KlopeTara 3a yIIU C OCBET/I€HME M M3XBBpJIETEe
U3II0/I3BaHaTa KIOpeTa I10 00MyaliHIA HauMH. 3amasere
M3TOYHMKA Ha CBET/IMHA 3a C/lefiBallara Ipouenypa
o koperax. Hakpaituunure Ha LEC ca npefHazHadeHu
3a ynorpe6a caMo OT e[{MH ITal[/eHT.

A BHUMAHMWE: Hesa6aBHo npekpareTe KIOpeTaxa, ako
C€ IIOABU KBPPBEHE, [ pa3HEHE MJ/IM IpyTra TpaBMa Ha yITHNA
KaHaJI WM T'hIIaHYeBaTa MeMOpaHa.

A BHMMAHME: Tosu nponyKT e yCTpOJCTBO C IPY>XIHa;
HeIPaBMIHOTO CIII00sABaHe MOXe Ja oBefie 0 M3XBbpUyaHe
Ha KIOpeTaTa 3a yIII.

A BHVMIMAHME: HE fpbXTe yCTpOICTBOTO 3a M3TOYHMKA
Ha CBEeT/IMHA, T'hIl KaTO MOXKe Jla ce MOTy4M CIydaitHo
U3XBbpUYaHe Ha KIOpeTara, ako He e CrIobeHa IpaBIUITHO.

A HNPEOYIPEXIEHUE: Prck OT KpbCTOCAHO 3aMBPCH-
BaHe. He n3snonspaiiTe MOBTOPHO HaKpallHUIIUTE HA KIOpeTa-
Ta 3a eJHOKpaTHA YyIOTpeba, Thil KaTO TOBA MOXe

[ia JoBeJie 10 Pa3sIPOCTPAHEHE HA 3aMbPCABAHETO OT €UH
MalMEHT Ha IPYT MaljeHT.

JokragBaHe Ha MeAULMHCKHU yCTpolicTBa: VisBecTue 3a
norpebutenu u/mnu nanuentu B EC: Bcexn ceprnosen nHIu-
[IeHT, Bb3HUKHAJI BB BP'b3Ka C yCTPOICTBOTO, TPsi6Ba

Ia ce cpoOUIaBA HA IPOM3BOJUTENS I Ha KOMIETEHTHIS
OpraH Ha I'bpKaBaTa WIeHKa, B KOATO € YCTAHOBEeH IOTpebu-
TEJAT U/VIY TAleHTbT.

Knuuanyanu mon3m: YkasaHu B IIpegHa3HAaY€HNETO.

IIporuBonmokasanusa: Hsama aGconoTHY MPOTHUBONIOKA3a-
HMA 32 OTCTPaHsABaHe Ha IlepyMeH.

OcrarbueH puck: PucksT, cBbp3aH ¢ ynorpebara Ha TO31

IIPOAYKT, € HaMa/IEH BbB Bb3MOXXHO Hal-To/MsAMa CTEII€H, HO

IIPOAYKTDT HE MOXKE [a €IMMIMHNPA HAII'b/IHO IIOTEHIIVIA/THN -

T€ Bpenu 3a ManmneHTa min HOTpe6I/IT€HH, IIpom3TnYamm OoT

CIeHOTO:

. BPCHI/I B C/I€ACTBMEC HA MEXAaHVNYHU OIIACHOCTU

 Bpenu or HenpaBuiIHa ynotTpeba My rpemka mpu
yrnorpeba

o Bpenu or HenpeaBUJIeH IPOU3XO],

MepgunumHcko
YCTPONCTBO

[la He ce M3noN3Ba, aKO ONaKOBKaTa e
nospepeHa

[la He ce n3non3Ba NOBTOPHO

Mpoussoauten YCTpoiicTBO 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a

KoHcynTupaiiTe ce c MHCTpyKuunTe 3a
ynotpe6a (13Y)
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ROMANA (ROMANIAN)

CHIURETA AURICULARA CU ILUMINARE -
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Destinatie: Chiureta auriculara cu iluminare este destinata
indepartarii cerumenului si/sau a corpurilor straine din cana-
lul auricular al pacientului fard a cauza vatamari.

Indicatii de utilizare: Chiureta auriculari cu iluminare este
indicatd pentru a fi utilizata in cazurile de cerumen impactat
si/sau corpuri straine care obstructioneazi canalul auricular.

Asamblare:

a. Pentru asamblare, folosind sursa de lumina originala:
Introduceti capatul instrumentului in sursa de lumina,
aliniind carligele de la capétul instrumentului cu
canelurile din interiorul sursei de lumina. Impingeti in
jos si rasuciti FERM in sens orar pand cand se opreste
rotatia. Aceasta actiune va fixa instrumentul in pozitia
corecta si va activa lumina.

b. Pentru asamblare, folosind sursa de lumina
reincércabila: aliniati capétul instrumentului cu
deschiderea filetata a sursei de lumina reincércabile.
Rotiti sursa de lumina in sens orar pana cind se fixeaza.
Nu strangeti in exces.

c. Pentru a atasa lentila de marire: fixati lentila pe
portiunea ingusta a sursei de lumina astfel incit partea
superioard a lentilei s fie orientatd inspre varful
instrumentului.

Dezasamblare:

a. Pentru dezasamblare, folosind sursa de lumina
originald: impingeti instrumentul in sursa de lumina si
rotitil in sens antiorar pentru al indeparta. Lumina se va
stinge cand varful este indepértat.

b.Pentru a dezasambla sursa de lumina reincércabila: Pur
si simplu rasuciti sursa de lumina intro directie inversa
acelor de ceasornic, pAna cind sursa de lumina sa slabit.

Instructiuni pentru eliminarea cerumenului

1. Utilizati un otoscop pentru a examina canalul auricular i a
stabili pozitia cerumenului.

2. Selectati tipul corespunzator de chiuretd auriculard cu ilumi-
nare in functie de pacient si de obstructia cauzati de ceru-
men. Asamblati dispozitivul conform instructiunilor.

3. Utilizati chiureta auriculard cu iluminare pentru a scoate
cerumenul din canalul auricular.

4. Repetati examinarea cu ajutorul otoscopului. Determinati
daci exista cerumen rezidual.

5. Repetati procedura de chiuretare paind cand ati indepartat
suficient cerumen pentru
a permite o vizualizare adecvata a membranei timpanice.

6. Dezasamblati chiureta auriculard cu iluminare si eliminati
chiureta folosita asa cum faceti de obicei. Pastrati sursa de
lumind pentru urmatoarea procedurd de chiuretare.
Varfurile LEC sunt destinate utilizarii exclusive la un singur
pacient.

A AVERTIZARE: Intrerupeti imediat procedura de chiure-
tare daca apare singerare, iritatie sau alte traumatisme ale
canalului auricular sau ale membranei timpanice.

A AVERTIZARE: Acest produs este un dispozitiv cu resort;
asamblarea necorespunzitoare poate cauza ejectia chiuretei
auriculare.

A AVERTIZARE: NU tineti dispozitivul de sursa de lumind,
deoarece se poate produce ejectia accidentald a chiuretei dacd
aceasta nu este asamblatéd corespunzator.

A AVERTISMENT: Risc de contaminare incrucisatd. Nu
reutilizati varful de unica folosinta al chiuretei, deoarece acest
lucru poate raspandi contaminarea de la un pacient

la altul.

Raportarea dispozitivelor medicale: Notificare pentru utiliza-
torii si/sau pacientii din UE: orice incident grav care s-a produs
in legdtura cu dispozitivul trebuie raportat producétorului si
autoritatii competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Beneficii clinice: indicate la sectiunea Destinatie.

Contraindicatii: Nu exista contraindicatii absolute pentru
procedura de indepartare a cerumenului.

Risc rezidual: Riscul asociat cu utilizarea acestui produs a fost

redus cat de mult posibil, insd produsul nu poate elimina in

totalitate posibilele vatamari aduse pacientului

sau utilizatorului, in urmatoarele situatii:

o vatimare cauzatd de probleme mecanice;

o vatimare cauzatd de utilizarea necorespunzatoare sau o
eroare de utilizare;

o vatimare cauzatd de surse neanticipate.

A nu se utiliza daca ambalajul este

Di iti ical .
ispozitiv medical deteriorat

Anusereutiliza

Producitor . . ‘s s
Dispozitiv de unica folosinta

Consultati instructiunile de

Data fabricatiei utilizare (IFU)
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